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Abstract of DE4227323 

The method involves passing measurement 
liquid, air and cleaning and/or buffer soln. 
through a flow channel with a biosensor in a 
defined repeated sequence. When the appts. 
is in the ready state the cleaning and/or buffer 
soln. is automatically sucked out of the flow 
channel whilst air, then measurement liquid, 
then air again are automatically sucked into it. 
The measurement liquid passes the biosensor 
(s) at constant speed during each cycle, 
enabling identification of its components. 
The measurement liquid is manually 
introduced at a defined time after the start of 
extraction of the cleaning etc. soln. and 
introduction of air. After the measurement 
result is obtained the arrangement is prepared 
again by automatically flushing it with cleaning 
etc. sol. until the biosensor has registered a 
defined flow value. 

USE/ADVANTAGE - For use in medical 
applications, e.g. for water and waste water 
treatment. Require only very small quantities 
of liquid, i.e. no more than a drop, for very 
accurate measurement. 
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Beschreibung 



Analyse- und Diagnostikinstrument 



5 Die Erfindung betrifft ein Analyse- und Diagnostikinstrument 
zur Untersuchung von biologischen Proben. 

Aus der DE 198 19 537 Al ist ein Analysechip zur Untersuchung 
von biologischen Proben bekannt. Dieser Analysechip weist ei- 

10 nen durch Mikrosprit zguss aus Kunststoff hergestellten Trager 
auf, auf welchem eine Biomolekiilmatrix aufgebracht ist. Eine 

y J zu untersuchende biologische Probe durchstromt eine Ma- 

r anderstruktur innerhalb des Analysechips. 

15 Analysechips werden in Zukunft voraussichtlich vermehrt im 

Selbsttest-Markt , beispielsweise zur Blutuntersuchung, einge- 
setzt. Hierbei liegt ein erhebliches Risiko darin, dass der 
Analysechip durch die zu untersuchende Probe kontaminiert und 
dennoch im Hausmull entsorgt wird, obwohl eine Entsorgung als 

20 infektioser Abfall erforderlich ware. 



Im prof essionellen Bereich, das heifit beim Arzt oder im Kran- 
kenhaus, sind eventuell kontaminierte verbrauchte Untersu- 
chungsmaterialien, wie beispielsweise Analysechips , grund- 
^5 satzlich als infektioser Abfall (biohazardous ) zu entsorgen. 
Der damit verbundene Aufwand ubersteigt den Aufwand zur Ent- 
sorgung nicht uberwachungsbedurf tiger Abfalle erheblich. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, die Risiken, die 
30 sich durch den Gebrauch von Analysechips zur Untersuchung von 
biologischem Material, insbesondere im Selbsttestsegment , er- 
geben, zu mindern. Des Weiteren soil die Entsorgung gebrauch- 
ter Analysechips, insbesondere im prof essionellen Bereich, 
rationalisiert werden . 



Diese Aufgabe wird erf indungsgemaft gelost durch ein Analyse- 
und Diagnostikinstrument mit den Merkmalen des Anspruchs 1. 
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Das Analyse- und Diagnostikinstrument weist hierbei zum einen 
einen Analysechip und zum anderen eine Desinf ektionsvorrich- 
tung auf . Der Analysechip beinhaltet einen Trager, mindestens 
einen Biosensor sowie eine Eintrittsof f nung und eine Aus- 
trittsof f nung fur ein Desinf ektionsfluid . An die Eintritts- 
und Austrittsof f nung fur das Desinf ektionsfluid ist ein Vor- 
ratsbehalter bzw. ein Auf f angbehalter fur das Desinf ektions- 
fluid angeschlossen oder anschlieftbar . Das Desinf ektionsfluid 
ist vorzugsweise flussig, kann jedoch auch gasformig sein. 
Ebenso konnen mehrere Ausgangsstof f e erst im Analysechip 
durch Reaktion ein Desinf ektionsmittel bilden. 

In jedem Fall ist sichergestellt , dass das Desinf ektionsfluid 
beim Desinf ektionsvorgang samtliche evtl. kontaminierten Be- 
reiche des Analysechips erreicht. Dies ist in Abhangigkeit 
von der Gestaltung des Analysechips dadurch gegeben, dass 
dieser vollstandig oder zumindest dessen der untersuchten 
biologischen Probe ausgesetzter Bereich vom Desinf ektions- 
fluid benetzt wird. Dabei flieflt das Desinf ektionsfluid bei- 
spielsweise durch Schwerkraft, durch Kapillarkraf te oder 
durch von auften aufgebrachte Krafte durch ein Fluidsystem des 
Analysechips. Das Fluidsystem des Analysechips kann dabei 
beispielsweise Kanale, insbesondere maanderf ormige Kanale, 
sowie Reaktionskammern, umfassen. Eine Beauf schlagung des 
Analysechips mit dem Desinf ektionsfluid sowie eine Durch- 
mischung des Desinf ektionsf luids mit dem zuvor untersuchten 
biologischen Material kann auch durch Schiitteln, Osmose oder 
Diffusion erf olgen. 

Zur Bevorratung des ungebrauchten Desinf ektionsf luids einer- 
seits sowie zum Auffangen des mit dem untersuchten biologi- 
schen Material versetzten, gebrauchten Desinf ektionsf luids 
andererseits konnen entweder separate Behalter oder lediglich 
ein einziger Behalter vorgesehen sein. Die letztgenannte Aus- 
bildung kommt insbesondere in Betracht, wenn das zu untersu- 
chende biologische Material nicht einen langgestreckten Kanal 
innerhalb des Analysechips zu durchstromen hat, sondern 



2002 18151 



3 

lediglich auf kurzen direkten Wegen den Biosensor bzw. die 
Biosensoren, beispielsweise in Form von Punkten (Dots) auf 
der Oberflache des Tragers des Analysechips, erreicht. 

Nach einer ersten bevorzugten Ausgestaltung weist das Ana- 
lyse- und Diagnostikinstrument die Desinf ektionsvorrichtung 
als integralen, mit dem Analysechip fest verbundenen oder 
einfach zu verbindenden, beispielsweise aufsteckbaren, Be- 
standteil auf. Die Desinf ektionsvorrichtung ist hierbei 
ebenso wie der Analysechip im Allgemeinen als Einwegteil kon- 
zipiert und wird auch als Einweg-Adaptersystem bezeichnet. 
Beispielsweise kann ein das Desinf ektionsfluid enthaltender 
Behalter in der Art einer Patrone oder Spritze auf den Analy- 
sechip aufgesetzt werden. Diese Ausf iihrungsf orm ist insbeson- 
dere fur den Selbsttest-Markt geeignet. 

Nach einer zweiten bevorzugten Ausgestaltung, welche insbe- 
sondere fur den prof essionellen Bereich, d.h. fur Arzte und 
Krankenhauser, geeignet ist, ist als Desinf ektionsvorrichtung 
eine separate Einheit vorgesehen, in welche der Analysechip 
zur Desinf ektion einsetzbar ist, Wahrend der Analysechip in 
diesem Fall ebenfalls bevorzugt ein Einwegteil ist, ist die 
Desinf ektionsvorrichtung ein zum haufigen Gebrauch bestimmtes 
vergleichsweise groftes Gerat, mit dem je nach Ausfiihrung auch 
mehrere Analysechips gleichzeitig desinf iziert werden konnen. 

Nach einer zweckmaftigen Weiterbildung ist die Desinf ektions- 
vorrichtung in ein zum Auslesen des Analysechips vorgesehenes 
Datenauslesegerat integriert. Somit kann die Desinf ektion des 
Analysechips zeitsparend gleichzeitig mit der Datenauswertung 
erfolgen. Des Weiteren ist durch eine solche Zusammenf assung 
der Auswertung mit der Desinfektion des Analysechips die Mog- 
lichkeit gegeben, Daten betreffend die infektiosen Eigen- 
schaften der untersuchten biologischen Probe sowie des damit 
in Kontakt gekommenen Analysechips zur Bestimmung des geeig- 
neten Entsorgungsweges zu nutzen. 
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Die der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe wird weiterhin ge- 
lost durch eine Desinf ektions- und Auswertevorrichtung mit 
den Merkmalen des Anspruchs 7. Diese Desinf ektions- und Aus- 
wertevorrichtung ist zur Behandlung eines Analysechips der 
5 oben beschriebenen Art vorgesehen und umfasst zusatzlich zu 
einer Desinf ektionsvorrichtung beliebiger Art zwingend eine 
Auswerteeinheit zum Auslesen oder Auswerten des Analysechips 
auf von dessen Gestaltung abhangiger Weise, insbesondere 
durch optische und/oder elektronische Methoden. Der Analyse- 
10 chip wird wahrend der Auswertung und Desinfektion bevorzugt 
in unveranderter Position gehalten. Die im Zusammenhang mit 
dem Analyse- und Diagnostikinstrument nach Anspruch 1 sowie 
den hierauf zuriickbezogenen Unteranspriichen erlauterten Vor- 
teile, soweit sie sich auf die zweite bevorzugte Ausgestal- 
15 tung, betreffend ein Gerat fur den prof essionellen Bereich 
beziehen, gelten sinngemali auch fur die Desinf ekions- und 
Auswertevorrichtung . 



Ein Ausf uhrungsbeispiel der Erfindung wird nachfolgend anhand 
20 einer Zeichnung naher erlautert. Hierin zeigt die einzige Fi- 
gur schematisch ein Analyse- und Diagnostikinstrument zur Un- 
tersuchung von biologischen Proben. 

Ein Analyse- und Diagnostikinstrument 1 weist einen Analy- 
i |f [2 5 sechip 2 und eine Desinf ektionsvorrichtung 3 auf, welche im 
Ausf uhrungsbeispiel zweiteilig ausgebildet ist. Im Analyse- 
chip 2 sind auf einem Trager 4 Biosensoren 5 in Form einer 
Biomolekiilmatrix aufgebracht, wobei jeder Punkt der Matrix 
eine individuelle Molekiilspezies (DNA, RNA, Proteine, Pep- 

30 tide, Polysaccharide, Zucker oder sonstige chemische Struk- 
turen) reprasentiert . Eine nicht dargestellte zu untersu- 
chende biologische Probe kann einen Fluidkanal 6 des Analy- 
sechips 2 durchstromen und kommt dabei mit den Biosensoren 5 
in Kontakt. Der Analysechip 2 kann beispielsweise zur Un- 

35 tersuchung von Blut, Serum, Plasma, Harn, Sputum, Liquor, 

Stuhl, Schleim, Zellabstrichen, Zellen, Gewebeproben, sowie 
Nahr- und Kulturmedien oder sonstigen Flussigkeiten vorgese- 
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hen sein. Bei der Anwendung des Analysechips 2 ist stets da- 
mit zu rechnen, dass dieser durch die zu untersuchende Probe, 
insbesondere durch Bakterien, Viren oder Pilze, kontaminiert 
wird. Die Kontamination betrifft alle Oberflachen des 
5 Analysechips 2, welche mit der zu untersuchenden Probe in 

Beruhrung kommen. Soweit der Analysechip 2 nach der Anwendung 
nicht desinfiziert wird, ist dieser daher generell als 
infektios zu klassif izieren . 

10 Die Desinf ektionsvorrichtung 3 weist im Ausf iihrungsbeispiel 

einen Vorrat sbehalter 7 sowie einen Auf f angbehalter 8 fur ein 
Desinf ektionsfluid F auf. Der Vorratsbehalter 7 kann mit dem 
Auf f angbehalter 8 in nicht dargestellter Weise mechanisch 
verbunden sein, so dass die Desinf ektionsvorrichtung 3 als 
15 einteiliges Bauteil gestaltet ist, in welches der Analy- 
sechip 2 zur Desinfektion eingelegt oder eingespannt wird. 
Der Vorratsbehalter 7 ist an eine Einlassof f nung oder Ein- 
trittsof f nung 9 und der Auf f angbehalter 8 ist an eine Aus- 
lassoffnung oder Austrittsof f nung 10 des Analysechips 2 ange- 
20 schlossen. Im Vorratsbehalter 7 ist ein Kolben 11 gelagert, 
mit Hilfe dessen das Desinf ektionsfluid F durch den Fluid- 
kanal 6 des Analysechips 2 gedruckt wird. Der Auf f angbehalter 
8 ist derart bemessen, dass er sowohl das Volumen des im 
Vorratsbehalter 7 enthaltenen Desinf ektionsf luids F als auch 
j^£5 das Volumen des zu untersuchenden biologischen Materials 
7^ aufnimmt. Alternativ zur oben beschriebenen Ausf iihrungsf orm, 
in der der Vorratsbehalter 7 und der Auf f angbehalter 8 eine 
einzige Vorrichtung bilden, kann der Auf f angbehalter 8 auch 
vom Vorratsbehalter 7 unabhangig sein. Das nach der Durch- 
30 fiihrung der Desinfektion im Auf f angbehalter 8 enthaltene 

homogen durchmischte Material ist nicht infektios. Der desin- 
fizierte Analysechip 2 kann somit zusammen mit der Einweg- 
Adaptersystem ausgebildeten Desinf ektionsvorrichtung 3 als 
Hausmull entsorgt werden. 

35 

Anhand der Figur ist zusatzlich zur oben naher erlauterten 
ersten Ausf iihrungsf orm (Desinfektion vorwiegend im Selbst- 
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test-Markt) auch die Funktion der zweiten Ausf uhrungsf orm 
( Desinf ektion im prof essionellen Bereich) ersichtlich. Im 
letztgenannten Fall sind der Vorratsbehalter 7 sowie der Auf- 
fangbehalter 8 lediglich Teile einer grofieren, nicht weiter 
5 dargestellten Desinf ektionsvorrichtung 3, wobei die Volumina 
der Behalter 7,8 fur eine Vielzahl an Desinf ektionsvorgangen 
ausgelegt sind. Das bei jedem Desinf ektionsvorgang durch den 
Analysechip 2 gedriickte Volumen des Desinf ektionsf luids F 
betragt beispielsweise ca. 5 ml. Anstelle eines fliissigen 
10 Desinf ektionsmittels F kann, insbesondere im prof essionellen 
Bereich, auch die Verwendung eines gasformigen 
Desinf ektionsf luids , beispielsweise Ethylenoxid, vorgesehen 
sein. Ebenso kann die Verwendung mehrerer gasfdrmiger, fliis- 
siger und/oder fester Reagenzien vorgesehen sein, welche erst 
15 durch Reaktion ein Desinf ektionsmittel bilden. 

Sofern die Desinf ektionsvorrichtung 3 als zum mehrfachen Ge- 
brauch bestimmtes Gerat ausgebildet ist, kann der Analyse- 
chip 2 in der dargestellten Position auch ausgelesen werden. 
20 Hierzu sind ein nicht dargestellter elektrischer Anschluss am 
Analysechip 2 sowie an der Desinf ektionsvorrichtung 3 und/ 
oder eine optische Auswertung des Analysechips 2 vorgesehen. 
Eine durch eine gestrichelte Linie angedeutete Datenleitung 
symbolisiert in der Figur eine Auswerteeinheit 12. Die Desin- 
^^?5 f ektionsvorrichtung 3 fungiert damit zusammen mit der in 
diese integrierten oder mit dieser verbundenen Auswerte- 
einheit 12 als Desinf ektions- und Auswertevorrichtung zur 
Behandlung des Analysechips 2 und ermoglicht insbesondere 
eine Abf allklassif ikation des Analysechips 2. 

30 

Die Desinfektion des Analysechips 2 kann abweichend von der 
in der Figur gezeigten Ausf uhrungsf orm durch beliebige Me- 
thoden, beispielsweise physikalische Verfahren, insbesondere 
UV- oder Rontgen-Bestrahlung, erfolgen. Sofern der Desinfek- 
35 tionsvorgang die auf dem Analysechip 2 gespeicherte Infor- 
mation, etwa durch chemische Reaktionen, beeinflussen oder 
zerstoren wiirde, schlieftt sich die Desinfektion des Analy- 
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sechips 2 bevorzugt unmittelbar an die Beendigung des Ausle- 
sevorgangs an. Eine gegebenenf alls nach dem Auslesevorgang 
durchzuf uhrende Datenauswertung innerhalb oder aufterhalb der 
Auswerteeinheit 12 kann somit zeitgleich mit der Desinf ektion 
des Analysechips 2 erfolgen. 
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Patent anspriiche 

1. Analyse- und Diagnostikinstrument mit einem Analyse- 

chip (2) zur Untersuchung biologischen Materials, welcher ei- 
5 nen Trager (4) und einen Biosensor (5) sowie eine Eintritts- 
offnung (9) und eine Austrittsof f nung (10) fur ein Desinfek- 
tionsfluid (F) aufweist, und mit einer zur Beauf schlagung des 
Analysechips (2) mit dem Desinf ektionsf luid (F) vorgesehenen 
Desinf ektionsvorrichtung (3) . 

10 

2. Analyse- und Diagnostikinstrument nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Desin- 

* f ektionsvorrichtung (3) als mit dem Analysechip (2) verbind- 
bares Einweg-Adaptersystem ausgebildet ist. 

15 

3. Analyse- und Diagnostikinstrument nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Desin- 
f ektionsvorrichtung (3) als mehrfach zur Desinfektion von 
Analysechips (2) verwendbares Gerat ausgebildet ist. 

20 

4. Analyse- und Diagnostikinstrument nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Desin- 
f ektionsvorrichtung (3) zugleich zum Auslesen des Analy- 
sechips (2) vorgesehen ist. 

5. Analyse- und Diagnostikinstrument nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Desin- 
f ektionsvorrichtung (3) zugleich zur Vornahme einer Abfall- 
klassif ikation des Analysechips (2) vorgesehen ist. 

30 

6. Analyse- und Diagnostikinstrument nach einem der Ansprii- 
che 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Desinf ektionsvorrichtung (3) einen das Desinfekti- 
onsfluid (F) beinhaltenden Vorratsbehalter (7) sowie einen 

35 separaten Auf f angbehalter (8) aufweist. 
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7. Desinf ektions- und Auswertevorrichtung zur Behandlung ei- 
nes einen Trager (4) und einen Biosensor (5) zur Untersuchung 
biologischen Materials aufweisenden Analysechips (2), mit 
einer Desinf ektionsvorrichtung (3) sowie mit einer Aus- 

5 werteeinheit (12) zur Desinf ektion beziehungsweise Auswertung 
des Analysechips (2) . 

8. Desinf ektions- und Auswertevorrichtung nach Anspruch 7, 
dadurch gekennzeichnet, dass der Analy- 

0 sechip (2) bei dessen Auswertung und Desinfektion in unveran- 
derter Position gehalten ist. 
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Zusammenf as sung 

Analyse- und Diagnostikinstrument 

Ein Analyse- und Diagnostikinstrument (1) umfasst sowohl ei- 
nen Analysechip (2) zur Untersuchung biologischen Materials, 
welcher einen Trager (4) und einen Biosensor (5) sowie eine 
Eintrittsof f nung (9) und eine Austrittsof f nung (10) fur ein 
Desinf ektionsf luid (F) aufweist, als auch eine zur Beauf- 
schlagung des Analysechips (2) mit dem Desinf ektionsf luid (F) 
vorgesehene Desinf ektionsvorrichtung (3) . 
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